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[摘要] 目的 运用循证医学方法，对西格列汀与瑞格列奈治疗 2 型糖尿病的随机或者半随机对照试验进行系统评价。
方法 全面收集 2018年 3月以前发表的以西格列汀与瑞格列奈治疗 2 型糖尿病的随机或者半随机对照试验文献，逐
一评价文献质量；运用 RevMan4.2软件对多个研究结果的总体效应进行 Meta 分析。 结果 8 篇文献被纳入研究，只有
3 篇明确描述随机方法。 Meta 分析结果提示西格列汀组改善空腹血糖优于瑞格列奈组， 且两组差异有统计学意义
[WMD -0.19,95 %CI(-0.28,-0.10)，P<0.0001]；西格列汀组改善餐后 2 h血糖、糖化血红蛋白均优于瑞格列奈组，但两组
差异均无统计学意义，分别为[WMD-0.05,95%CI(-0.24,0.15),P=0.64]和[WMD-0.02 ,95 %CI(-0.11, 0.07),P=0.68 ]；西格
列汀组降低 BMI 的幅度大于瑞格列奈组，且差异有统计学意义[WMD-1.44 ,95 %CI (-1.73 ,-1.15),P<0.000 01]。 结论
目前资料表明，西格列汀组改善血糖情况非劣效于瑞格列奈组，且对体重影响更小、低血糖事件更少，但此次所纳入
的研究总体质量等级不高，对结果的论证强度具有一定影响，建议今后进一步开展更多高质量的临床研究以提供更
加可靠的证据。
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[Abstract] Objective To conduct the system evaluation on random and semi-random experiment of sitagliptin and repaglin-
ide in treatment of type 2 diabetes by the evidence-based medicine method. Methods The random or semi-random control
experiment papers which were involved in the sitagliptin and repaglinide in treatment of type 2 diabetes published before
March 2018 were comprehensively collected, and the literature quality was evaluated one by one, and the total efficacy of
multiple research results was for Mata analysis by the RevMan4.2 software. Results Of 8 references included in the study,
only 3 references clearly described the random method, and the Mata analysis results reminded that the improvement effect
of fasting blood glucose in the sitagliptin group was better than that in the repaglinide group, and the difference was statisti-
cally significant [WMD-0.19 ,95 %CI(-0.28,-0.10) ,P<0.000 1]; and the improvement effects of postprandial 2 h blood glu-
cose and glycated hemoglobin in the sitagliptin group were better than those in the repaglinide group, and the differences
were not statistically significant, [WMD-0.05 ,95 %CI(-0.24,0.15),P=0.64], [WMD -0.02 ,95 %CI(-0.11,0.07),P=0.68]; and
the decreasing range of BMI in the sitagliptin group was bigger than that in the repaglinide group, and the difference was
statistically significant[WMD -1.44 ,95 %CI (-1.73,-1.15) , P<0.000 01]. Conclusion The current data shows that the im-
provement effect of blood glucose in the sitagliptin group is inferior to that in the repaglinide group, with smaller effect on
the weight and fewer hypoglycemia, and the total quality classification is not high, which has a certain effect on the argu-
ment strength of results, and it is suggested to conduct more high-quality clinical study in future to provide more reliable
evidence.
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随着社会生产力的发展，人们生活水平不断提高、
人均寿命显著延长， 人口老龄化进展迅猛，2 型糖尿病
（T2DM）患病率急剧增加，糖尿病已成为严峻的社会健
康问题，严重影响人们的生活质量 [1]。 西格列汀与瑞格
列奈均为临床上常用于治疗 T2DM 的口服降糖药。 其
中瑞格列奈属于非磺脲类促泌剂，是餐时血糖调节剂；
西格列汀属于 DPP-IV 酶抑制剂，是新一类降糖药。 该
文运用系统评价、Meta 分析的方法来研究该二药治疗
T2DM 的效果，希望能为临床医师选用口服降糖药提供
更多的循证医学证据。
1 临床资料
1.1 纳入标准与排除标准
1.1.1 纳入标准 ①研究类型： 随机或者半随机对照试
验；②研究对象：T2DM 患者；③研究措施：治疗组以西
格列汀为主，对照组以瑞格列奈为主；④组间均衡性较
好，具备可比性结局指标；⑤疗效指标选用或者部分选
用糖化血红蛋白（HbA1c）、空腹血糖（FBG）、餐后 2 h
血糖（PBG）或者体质量指数（BMI）等。
1.1.2 排除标准 ①综述类文章； ②没有设立对照组的
试验；③关于动物实验的研究；④回顾性研究；⑤重复
发表的文章或者同一组数据被发表在不同的文章(仅纳
入最近发表的一篇)。
1.2 检索范围与策略
以 “西格列汀”“磷酸西格列汀”“捷诺维”“瑞格列
奈”“诺和龙”“孚来迪”“2 型糖尿病”“T2DM”“对照”等
为检索词 ，分别对维普 VIP(2010—2018)和中国知网
CNKI(2010—2018)进行检索。 检索时间截止 2018 年 3
月。
1.3 文献筛选与质量评价
文献筛选由两名研究员（余亚信、胡鹏里）各自独
立进行，首先阅读文章题目，若内容相关则继续阅读摘
要，如果属于对照试验则阅读全文。 相关文献最终是否
被纳入，由余亚信、胡鹏里共同决定，如果存在意见不
一致的情况则通过充分讨论或经第三人（陈婧）协助裁
定解决 。 该次所纳入研究的方法学质量评价采用
Cochrane 协作网提供的关于随机对照试验的质量评价
标准进行：①随机方法是否正确；②是否使用盲法；③
是否执行分配隐藏；④研究过程有无病例失访或退出，
如果有， 是否进行意向治疗 (intention to treat, ITT) 分
析；⑤基线情况是否具有可比性。
1.4 资料提取和统计分析
两名研究员（余亚信、胡鹏里）用事先设计好的表
格独立提取资料， 若在资料提取过程中遇到意见不统
一，则通过充分讨论解决。最后采用 Cochrane协作网提
供的 RevMan4.2 软件进行统计分析。 该次所纳入研究
的结果测量指标均是计量资料，且单位一致，故采用加
权均数差(WMD) 及其 95 %可信区间(95 %CI)为疗效分
析统计量。 各研究间的异质性采用 χ2检验, 若 P>0.10，
我们认为多个同类研究具有同质性， 采用固定效应模
型进行分析；若 P≤0.10 则认为多个研究结果可能存在
异质性，分析其异质性来源，在排除研究设计质量、干
预措施、纳入和排除标准等方面存在不同后，使用随机
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表 2 纳入研究的方法学质量评估
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效应模型进行合并分析，并谨慎解释统计结果[2]。
2 结果
2.1 纳入研究的一般情况
初检出文献 33 篇，阅读文章题目和摘要并排除重
复文献以后，只保留 14 篇做进一步筛选。 通过全文阅
读，最终仅纳入 8 篇 [3-10]。 所纳入研究的一般情况详见
表1。
2.2 所纳入研究的质量评价
该次被纳入的 8 个研究均未使用盲法， 均未描述
是否采用分配方案隐藏。其中有 6个研究[3,4, 6-8, 10]表明属
于随机对照试验，但其中仅有 3 个研究 [6,8,10]简略提及随
机系列的产生方法（采用的均是随机数字表法）。 7个研
究 [3,4,6-10]表示各组基线情况相似、具有可比性，另外有 1
个研究[3]则完全未提及基线情况。 有 7 个研究 [3,5-10]描述
了副作用、不良反应的情况。 所有研究在试验过程中均
无病例失访或者脱落；所有研究均未进行 ITT分析。 所
纳入研究方法学质量情况具体见表 2。
2.3 临床疗效分析
纳入 8 个研究 [3-10]，共有 740 例。 分别对空腹血糖、
餐后 2 h血糖、糖化血红蛋白的测量值进行 Meta分析。
2.3.1 空腹血糖 各研究间的异质性采用 χ2检验，经统
计学处理发现效应量有异质性 (χ2=26.29，P=0.000 4,I2=
73.4%)，故采用随机效应模型进行统计。 Meta分析结果
提示西格列汀组改善空腹血糖优于瑞格列奈组， 且两
组差异具有统计学意义 [WMD -0.19 ,95 %CI(-0.28，-
0.10)，P<0.000 1]。
2.3.2 餐后 2 h 血糖 各研究间经 χ2检验异质性，结果
P=0.26 >0.10，故采用固定效应模型进行合并统计。Meta
分析结果提示西格列汀组改善餐后 2 h 血糖优于瑞格
列奈组，但两组差异无统计学意义[WMD -0.05，95%CI
(-0.24,0.15),P=0.64]。
2.3.3 糖化血红蛋白 各研究间经 χ2检验异质性，结果
P=0.28 >0.10，故采用固定效应模型进行合并统计。Meta
分析结果提示西格列汀组改善糖化血红蛋白疗效优于
瑞格列奈组 ， 但两组差异无统计学意义 [WMD-
0.02，95%CI(-0.11，0.07)，P=0.68]。
2.4 对体重（BMI）的影响
纳入 5 个研究 [3,5-8]，共有 554 例。 各研究间经 χ2检
验异质性，结果 P=0.23> 0.10，故采用固定效应模型进
行合并统计。 Meta 分析结果提示西格列汀组降低 BMI
的幅度大于瑞格列奈组， 且两组差异有统计学意义
[WMD-1.44 ,95 %CI (-1.73，-1.15)-P<0.000 01]。
2.5 不良反应与副作用
该次研究纳入的文献中有 7 篇[3,5-10](88%)描述了有
无不良反应、副作用，其中被提及的不良反应包括低血
糖、呕吐、皮疹等；有 1个研究[4](13%)未提及是否出现不
良反应、副作用。 总之，从该次纳入的研究所提供的数
据来看， 瑞格列奈组发生低血糖的例数或者次数均明
显多于西格列汀组，且皮疹、呕吐的不良反应也仅见于
瑞格列奈组。
3 讨论
3.1 所纳入文献的方法学质量
该次系统评价所纳入的 8 篇文献， 多数研究均存
在方法学质量不过高，以及资料报告明显不足的问题：
其中虽有 6 个研究表明采用了随机分组， 但均无法判
断随机方法是否完全正确、可靠。 只有 7个研究表示两
组基线具有可比性，但对基线情况的描述均过于简略；
另外有 1 篇文献完全未提及基线情况。 此次被纳入的
所有研究均未采用盲法、分配方案隐藏，各种选择、实
施、测量等偏倚在所难免，势必影响最终的研究结果。
总之，由于被纳入的各原始研究质量不高，使得该系统
评价结果的论证强度受到一定程度的影响。
3.2 临床疗效及副作用、不良反应分析
基于所纳入文献的研究结果而进行的 Meta分析表
明：西格列汀改善血糖的效果不逊于瑞格列奈，甚至对
改善空腹血糖具有一定优势。 且西格列汀对患者体重
增加影响更小、低血糖等不良反应更少。 另外，西格列
汀一天仅需一次给药，且餐前、餐后服药均可，而瑞格
列奈需在三餐前分别给药，从患者的依从性来看，无疑
西格列汀更具有优势。 提示临床， 在治疗 2 型糖尿病
时，相比瑞格列奈，西格列汀可能具有一定的优势。 但
是，受限于各种潜在的偏倚和低质量的研究试验，目前
的证据还不具有充分的说服力。
3.3 本系统评价的局限性以及对未来临床研究的启示
系统评价、Meta 分析是目前临床评价药物疗效的
一种重要研究方法， 只要所入选原始文献的研究质量
足够高， 其所得出的研究结论必将成为重要的循证医
学证据之一。 该次系统评价仅纳入中文文献，均为已发
表的文献，所纳入的研究仅 8 个，整体样本量不大（总
的病例数仅 740 例），疗程不长（最长仅 24 周），观察指
标有限（且都仅为实验室测量指标），总体质量等级不
高，势必影响结论的论证强度。 另外，临床治疗 T2DM
的目的从来都不仅仅是控制血糖， 其最终目标是希望
能够尽可能预防或者延缓糖尿病慢性并发症， 从而延
长患者的寿命、改善患者的生存质量 [11]，但本系统评价
所纳入的研究观察时间不长， 且都仅观察实验室检测
指标，未观察与患者生存质量密切相关的终点、结局指
标，如心血管、脑血管事件的致死率、致残率等。 建议今
后临床应尽可能开展样本量足够大、随访期足够长、观
察指标足够丰富的多中心、随机双盲、安慰剂对照的高
质量研究来验证其疗效与安全性。
（下转第 6页）
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能够在一定程度上对动脉内径进行测量， 且可为后期
治疗提供科学依据， 同时彩超还能够获取血流速度和
频谱，准确测量斑块大小和管腔内径大小，评估各项参
数，方可提高诊断正确率，了解肢体病变情况[8]。
综上所述，彩超多普勒超声检查具有价格低廉、诊
断正确率高、广谱性广、适用性强、无创性等特点，用于
糖尿病下肢动脉粥样硬化患者中效果明显。
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